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機械器具(１２)　理学診療用器具

高度管理医療機器　植込み型疼痛緩和用スティミュレータ　70600000

「EON Mini Dual 8ニューロスティミュレータ」の付属品
（充電ワンド）

　

＊＊2019年10月改訂（第5版）
＊　2018年4月改訂（第4版）

【禁忌・禁止】
＜併用医療機器＞
磁気共鳴システム（MRI）。［強磁場によりパルス発生器（以
下、「IPG」という。）への充電不全や本品の物理的破損等の
可能性がある。］

＊【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本品は、Abbott社製IPGを充電する際に用いられる充電器の付属
品である。

2. 構成
本品には以下のモデルがある。

型式名名　称

3717充電ワンド（12インチ）

3718充電ワンド（36インチ）

3. 形状及び寸法等
充電ワンド

4. 各部の機能及び動作

機　能付属品の名称

充電器に接続することで、IPGを充電するため
の電波を発したり、IPGから充電状態に関する
情報を受信したりする。

充電ワンド

＜作動・動作原理＞
充電器は、無線回路を有する充電ワンドを接続することにより、
IPGを充電しながら、IPGの電池情報を読み取ることができる。IPG
の充電は、充電ワンドから発せられる50kHzの電波をIPGが受信す
ることにより行われる。IPGの電池情報は、IPGからの電波を充電
器が受信し、マイクロプロセッサにて処理されることにより、読み
込まれる。

【使用目的又は効果】
本品は、薬物療法及び神経ブロック等により十分な鎮痛、除痛効果
が得られない、体幹及び四肢の慢性難治性疼痛を有する患者に適用
される脊髄刺激療法（Spinal Cord Stimulation；SCS）を提供する際、
電気刺激を発する植込み型疼痛緩和用スティミュレータ及びその付
属品である。本体からの電気刺激は、脊髄硬膜外腔に留置されたリ
ード（本品には含まれない）を介し、脊髄神経に伝達され、疼痛の
軽減を図ることを目的としている。

【使用方法等】
＜使用方法＞
＜一般的な使用方法＞
1. IPGの充電
(１) 充電器がフル充電されていることを確認し、ワンドベルトに
充電ワンドの円盤部分を挿入する。

(２) 充電ワンドの接続端子を充電器に繋ぐ。
(３) 充電ワンドの円盤部分がIPGの真上に来るようにワンドベルト
を腰に巻きつける。

(４) 充電器の電源スイッチをONにし、充電機の上部の表示灯が黄
色で1回点滅し、次に緑色で1回点滅し、信号音が1回発される
ことを確認する。

(５) 充電器のインジケータのアイコン2 が緑色で速く（毎秒一
回）点滅していることを確認する。

(６) 充電が終了したら充電器の電源スイッチをOFFにし、充電器
から本付属品を外す。

2. 充電器の充電
(１) 充電器から充電ワンド及びACアダプタ接続口の保護ピンを引

抜き、充電器用ACアダプタ（電源ケーブルを繋いでおく）を
充電器に接続する。

(２) 電源ケーブルをコンセントにつなぐ。
(３) 充電器用ACアダプタのAC電源表示灯が橙色から緑色に点灯

したら、電源ケーブルをコンセントから外す。
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用時（IPGの充電時）の注意
(１) 充電器には、本付属品以外のワンドを接続しないこと。
(２) 本付属品がIPG上方に適切に位置していない状況が3分続くと、
充電器の充電機能が止まる。アイコン1、2、4が黄色に点滅
し、アラーム音が鳴る。そのような場合は、充電器の電源ス
イッチをOFFにした後、充電を再試行すること。

(３) 充電中にSCS用患者用プログラマもしくはDBS用患者用コン
トローラを使用する必要が生じたら、本付属品を患者から離
し、充電器の電源スイッチをOFFにすること。

2. 使用後の注意
充電器から本付属品を取り外すときには、直接コードを引っ張
らずに、コネクタのつまみ部分を握り、ゆっくりと引くこと。
［コードが損傷してワンドが動作しなくなることがある。］

＊＜組み合わせて使用する医療機器＞
本付属品と組み合わせて使用可能な併用医療機器は下表のとおりで
ある。

＊＊1. IPGおよび充電器
製造販売業者承認番号販売名

アボットメディカル
ジャパン合同会社22100BZX01088000EON Mini Dual 8 ニュー

ロスティミュレータ

アボットメディカル
ジャパン合同会社22500BZX00451000Brio Dual 8 ニューロス

ティミュレータ

【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
1. 病院内での検査の際、充電器とIPGが交信不能となりうる原因に
は、他の医療機器や測定機器等による電磁障害等が考えられる
ため、交信不全が発生した場合には、電磁障害を受けない環境
下での動作確認を実施すること。改善が見られない場合には、
速やかに製造販売業者又は販売業者に連絡すること。

2. 強力な電磁エネルギーを発生させる装置の近傍では、IPGの充電
に影響を及ぼす可能性がある。影響があった又は疑われた場合
には、そのような装置の使用を中止するか、その場から離れて
使用すること。

3. 充電器は防水加工を施されていない。液体を入れた容器や液体
を用いる装置を充電器の近傍で使用する場合は、充電器を濡ら
さないように注意すること。

4. 本品を使用する患者に次の注意を促すこと。
(１) 本付属品は金属の上に置かないこと。
(２) IPGの充電中に不快感を覚えたら、充電器の使用を中止し、担
当医師に連絡すること。

(３) 充電器が意図せずアイコンを点灯させたり、アラーム音を発
生させたりするなど、何らかの異常があると疑われた場合に
は、取扱説明書に従い対処すること。問題が解決しない場合
には、速やかに担当医師に連絡すること。

(４) 損傷を避けるため、本付属品を濡らさないこと。水泳や入浴
など、水濡れの原因となるような動作を行う時には、本付属
品を使用しないこと。

　

1/2



(５) ワンド用ベルト（本付属品に含まれない。）は服の上から締め
ること。ただし、厚手の服の場合、IPGを充電できない場合が
あるので注意すること。

(６) 工業用及び家庭用の電気製品や電気機器等の使用やこれらへ
の接近、周辺環境によって電磁干渉が生じ、充電器に影響を
及ぼす可能性がある。充電器の使用中にこれらが原因と思わ
れる異常が認められたときは、これらから離れるか、使用を
中止し、使用を中止しても変化がない場合は、すぐに専門医
の診察を受けること。

(７) 充電器からの無線信号により、テレビやラジオ等の一般電気
器や通信機器等に干渉を及ぼす可能性がある。充電器が原因
と思われる鑑賞が発生した場合は、これらの機器から離れる
かこれらの機器の受信アンテナの方向や位置を変更すること。

(８) 保管に際しては、以下の点に注意すること。
・【保管方法及び有効期間等】＜保管方法＞に記載の場所・条
件にて保管すること。
・子供の手の届かないところに保管すること。

(９) 外装が汚れた場合には、【保守・点検に係る事項】＜使用者に
よる保守点検事項＞2.に従いクリーニングを行うこと。

＜相互作用＞
1. 併用禁忌（併用しないこと）

機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の名称等

強磁場により、IPGの充電不
全が発生する可能性がある。

強磁場により、物理的破損
や充電システムの回路の破
壊等の可能性がある。

影響下に持ち込ま
ない

磁気共鳴システム
（MRI）

＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
1. 誤作動、交信不全：病院内における他の医療機器や測定機器
や、強力な電磁波を発する家電製品や電気機器・周辺環境等
による電磁障害等により、適切に作動しなくなる可能性があ
る。

＜その他の不具合＞
1. 接続不良：接続部の損傷により、本付属品が適切に接続でき
なくなったり、外せなくなったりする可能性がある。

2. その他、本品各部の損傷や機能不全等により、充電等の適切
な操作ができなくなる可能性がある。

＜重大な有害事象＞
IPG植込み部位での不快感や焼灼感、火傷、怪我等。

【保管方法及び有効期間等】
＜保管方法＞
保管の条件
温度：−10～55℃
湿度：10～90％

＜有効期間＞
ラベルに表示された使用期限内に使用すること。[使用期限は自
己認証による。]

【保守・点検に係る事項】
＜使用者による保守点検事項＞
1. 本品には使用者による保守が可能な部品は使用されていない。
故障に加え以下を発見したときは、適切な表示をして使用を中
止し、製造販売業者又は販売業者に問い合わせること。

(１) 物理的衝撃が加わった場合。
(２) 筐体のひび割れ等の損傷があった場合。
2. 本品は必ず以下の使用前点検を行うこと。
(１) 汚れ、破損、劣化又は変色等の異常がないことを確認するこ
と。

(２) クリーニング。
3. 本品をクリーニングする場合は、水と少量の中性洗剤で湿らせ
た布で穏やかに拭くこと。充電器を液体に浸さないこと。また
水分を多く含んだ布やアルコール、中性洗剤以外の洗浄液・溶
剤を使用しないこと。

4. オートクレーブ、放射線滅菌、超音波洗浄及びガス滅菌を本品
に施さないこと。

＊【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
＊＊製造販売業者：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
製造業者（国名）：アドバンスド ニューロモデュレーション

システムズ社
（アメリカ合衆国）
Advanced Neuromodulation Systems, Inc.
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